
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.10.2019 № 2005 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АМІЦИТРОН
® БЕЗ ЦУКРУ 

порошок для 
орального 
розчину по 13 г у 
саше; по 13 г у 
саше, по 10 саше 
у пачці з картону 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  у розділ 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 

"Фармакологічні властивості", "Показання" (редагування), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного лікарського 

засобу (Фармацитрон, порошок для орального розчину) 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/14116/01/01 

2. АНГІЛЕКС-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для 
ротової 
порожнини по 
120 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

без 
рецепта 

підлягає UA/10126/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

стю 
"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  у розділи 

"Особливості застосування", "Передозування" відповідно 
до інформації  референтного лікарського засобу 

(ГІВАЛЕКС, розчин для ротової порожнини).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

3. АРГЕТТ 
РАПІД 

капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 75 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 3, 
або по 5 блістерів 
у картонній 
коробці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарія первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серії : 
Свісс Капс 

ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасова
ної продукції , 

контроль 
якості: 

Теммлер 
Ірландія 
Лімітед, 
Ірландiя; 

первинне та 
вторинне 
пакування: 

Драгенофарм 
Апотекер 

Пюшл ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина/ 
Ірландія 

Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) 
Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника 
відповідальна за фармаконагляд - Рогинська Олена 

Павлівна. Контактні дані уповноваженої особи заявника 
відповідальної за фармаконагляд. Місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду заявника. Зміни 
І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 

з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  у розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у т. ч. "Застосування у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13123/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

період вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами"), "Спосіб 
застосування та дози" (у т. ч. "Діти"), "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з даними щодо безпеки діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
4. АЦИКЛОВІР 

БЕЛУПО 
крем для 
зовнішнього 
застосування 5%, 
по 2 г або по 5 г, 
або по 10 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній пачці 

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватiя Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 
(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного лікарського 

засобу (ЗОВІРАКС, крем 5 %). 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/14085/01/01 

5. БЕЛОДЕРМ  спрей 0,05 %, по 
20 мл або 50 мл у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній пачці 

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватiя Перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9695/03/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 
з досліджень, проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 

до інструкції  у розділи "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
6. БЕЛОДЕРМ мазь для 

зовнішнього 
застосування 
0,05 %; по 15 г 
або 30 г у тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці  

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватiя Перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 

з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  у розділи "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9695/02/01 

7. БЕЛОДЕРМ крем для 
зовнішнього 
застосування 
0,05% по 15 г або 

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватiя Перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9695/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 

з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  у розділи "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
8. БЕТФЕР®-1B  ліофілізат для 

розчину для 
ін'єкцій по 0,3 мг 
(9600000 МО) 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 5 
ампулами 
розчинника по 2 
мл (натрію 
хлорид, розчин 
0,54%) у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу у 

розділи "Протипоказання" та "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13962/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

9. БІОЛЕКТРА 
МАГНЕЗІУМ 
ФОРТІССІМУ
М 

таблетки шипучі, 
по 10 таблеток у 
тубі; по 1 або по 
2 туби в пачці з 
картону 

Альпен 
Фарма АГ 

Швейцарія Гермес 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду  - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Показання", а також до 

розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/13697/01/01 

10. БУПРЕН® ІС таблетки 
сублінгвальні по 
0,0002 г, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 

з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  у розділи "Фармакологічні властивості" 

(уточнення), "Протипоказання" (для дозування по 0,2 мг 
або 0,4 мг), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої та допоміжної (для дозування по 0,2 мг 

або 0,4 мг) речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10202/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
11. БУПРЕН® ІС таблетки 

сублінгвальні по 
0,0004 г, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  у 
розділи "Фармакологічні властивості" (уточнення), 

"Протипоказання" (для дозування по 0,2 мг або 0,4 мг), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої та 

допоміжної (для дозування по 0,2 мг або 0,4 мг) 
речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10202/01/04 

12. БУПРЕН® ІС таблетки 
сублінгвальні по 
0,002 г, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  у 
розділи "Фармакологічні властивості" (уточнення), 

"Протипоказання" (для дозування по 0,2 мг або 0,4 мг), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10202/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

допоміжної (для дозування по 0,2 мг або 0,4 мг) 
речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
13. БУПРЕН® ІС таблетки 

сублінгвальні по 
0,008 г, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  у 
розділи "Фармакологічні властивості" (уточнення), 

"Протипоказання" (для дозування по 0,2 мг або 0,4 мг), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої та 

допоміжної (для дозування по 0,2 мг або 0,4 мг) 
речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10202/01/02 

14. ГЛІПРЕСИН порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 мг; 1 
флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 

Феррінг ГмбХ Німеччина виробник 
готового 
продукту, 

відповідальни
й за первинне 

пакування, 
контроль 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9315/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

розчинника 
(натрію хлорид, 
кислота 
хлористоводнева 
1 М, вода для 
ін'єкцій) по 5 мл у 
картонній 
упаковці 

якості та 
випуск серії : 

Феррінг ГмбХ, 
Німеччина; 

відповідальни
й за вторинне 

пакування: 
Феррінг 

Інтернешнл 
Сентер СА, 
Швейцарія 

лікарського засобу у розділи : "Фармакологічні 
властивості"(уточнення інформації), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 

дози"(деталізація), "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
15. ДОКТОР 

МОМ® З 
ЯГІДНИМ 
СМАКОМ 

льодяники, по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику в 
плівці; по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд.  
Діюча редакція:  

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Марія Спіт.  

Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

№ 1, № 16, 
№ 20, № 24 

– без 
рецепта;  
№ 100 - за 
рецептом 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/6077/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючих та допоміжної речовин лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
16. ДОКТОР 

МОМ® ЗІ 
СМАКОМ 
АНАНАСА 

льодяники; по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику в 
плівці; по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених 
даних про систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – Марія Спіт. Контактна 
особа заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Пропонована редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла.; зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції  для медичного застосування на 
підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

без 
рецепта 

(№ 1, № 16, 
№ 20, № 

24) 
за 

рецептом 
(№ 100) 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2410/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
17. ДОКТОР 

МОМ® ЗІ 
СМАКОМ 
АПЕЛЬСИНА 

льодяники; по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику в 
плівці; по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених 
даних про систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Діюча редакція: 
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Марія Спіт. Контактна особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова Юлія 

Леонідівна. Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова 
Юлія Леонідівна. Зміна контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла; зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції  для медичного застосування на 
підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

без 
рецепта 

(№ 1, № 16, 
№ 20, № 

24) 
за 

рецептом 
(№ 100) 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2409/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої та допоміжних речовин лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
18. ДОКТОР 

МОМ® ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА 

льодяники, по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику в 
плівці; по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд.  
Діюча редакція:  

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Марія Спіт.  

Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

№ 1, № 16, 
№ 20, № 24 

– без 
рецепта;  
№ 100 - за 
рецептом 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2412/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
19. ДОКТОР 

МОМ® ЗІ 
СМАКОМ 
МАЛИНИ 

льодяники; по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику в 
плівці; по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Діюча редакція: Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за фармаконагляд – Марія Спіт. 
Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. 

Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова Юлія 
Леонідівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

без 
рецепта 

(№ 1, № 16, 
№ 20, № 

24) 
за 

рецептом 
(№ 100) 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2408/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої та допоміжних речовин лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
20. ДОКТОР 

МОМ® ЗІ 
СМАКОМ 
ПОЛУНИЦІ 

льодяники, по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льдянику в плівці; 
по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

зміна уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Діюча редакція: Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за фармаконагляд – Марія Спіт. 
Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. 

Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова Юлія 
Леонідівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

без 
рецепта 

(№ 1, № 16, 
№ 20, № 

24) 
за 

рецептом 
(№ 100) 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2411/01/01 



                                                                                                                          15                                                                            Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючих та допоміжної речовин лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
21. ДОКТОР 

МОМ® ІЗ 
ФРУКТОВИМ 
СМАКОМ 

льодяники; по 4 
льодяники у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику в 
плівці; по 100 
льодяників в 
плівці у банці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Діюча редакція: Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за фармаконагляд – Марія Спіт. 
Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. 

Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова Юлія 
Леонідівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

без 
рецепта 

(№ 1, № 16, 
№ 20, № 

24) 
за 

рецептом 
(№ 100) 

№ 1, № 
16, № 20, 
№ 24 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/6076/01/01 



                                                                                                                          16                                                                            Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої та допоміжних речовин лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
22. ДОРЗОТИМО

Л®  
краплі очні, 
розчин по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 
(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Особливості 

застосування","Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  референтного лікарського засобу (Косопт) 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14028/01/01 

23. ЕНГІСТОЛ розчин для 
ін'єкцій, по 1,1 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1, 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2053/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

або по 2, або по 
20 контурних 
чарункових 
упаковок у 
коробці з картону 

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Показання"  
[Затверджено: Гострі та хронічні інфекційні 

захворювання вірусного походження (гепатит, 
цитомегаловірусна інфекція, герпес, бронхіт, пневмонія, 
коклюш, грип, ГРВІ); нейродерміт, екзема, ендокардит, 

міокардит, захворювання нирок, ревматичні 
захворювання.  

Запропоновано: Гострі та хронічні інфекційні 
захворювання вірусного походження (гепатит, 

цитомегаловірусна інфекція, герпес, бронхіт, пневмонія, 
коклюш, грип, ГРВІ)], а також до розділів "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення) відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування лікарського засобу, зазначеної в 

матеріалах реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
24. ЕПАЙДРА® розчин для 

ін'єкцій, 100 
Од./мл, № 5: по 3 
мл у картриджі; 
по 5 картриджів у 
блістерній 
упаковці в 
картонній 
коробці; 
№ 5: по 1 
картриджу по 3 
мл, 
вмонтованому в 
одноразовий 
пристрій - шприц-
ручку СолоСтар® 
(без голок для 
ін'єкцій), по 5 
шприц-ручок у 
картонній 
коробці; 
№ 1: по 10 мл у 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 

Україна",  

Україна Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ  

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до Інструкцій для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10240/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

скляному 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

25. ЄВРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 500 мг; 
1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер Лтд 

Велика 
Британiя 

ЕйСіЕс 
Добфар 
С.П.А. 

Італiя Перереєстрація на 5 років 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  у розділи 

"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  референтного лікарського засобу (МЕРОНЕМ, 
порошок для розчину для ін’єкцій, по 500 мг або по 1000 

мг).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9945/01/01 

26. ЄВРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1,0 г; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер Лтд 

Велика 
Британiя 

ЕйСіЕс 
Добфар 
С.П.А. 

Італiя Перереєстрація на 5 років 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  у розділи 

"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9945/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

застосування та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу (МЕРОНЕМ, 
порошок для розчину для ін’єкцій, по 500 мг або по 1000 

мг).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
27. ІМУНО-ТОН® сироп in bulk: по 

100 мл у банці; 
по 48 банок у 
коробі 
картонному; по 
200 мл у флаконі; 
по 30 флаконів у 
коробі 
картонному 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- не 
підлягає 

UA/9511/01/01 

28. ІМУНО-ТОН® сироп по 100 мл у 
банці; по 1 банці 
у пачці; по 100 мл 
або 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки діючих речовин 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 

без 
рецепта 

підлягає UA/2179/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

29. КАНДІД порошок 
нашкірний, 10 
мг/г по 30 г у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/9754/03/01 

30. КАРДАЗИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 30 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
2 блістери у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 

з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3048/01/01 

31. КВЕТИКСОЛ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
«Фармліга» 

Литовська 
Республіка 

Актавіс Лтд. Мальта перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13882/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

даних) - зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання", 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Seroquel, film-coated 

tablets, 25 mg, 100 mg, 200 mg не зареєстрований в 
Україні); зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених 

даних про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 

заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду. 
Пропонована редакція: Щиголєва Маріанна Вікторівна. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна номеру та адреси мастер-файла системи 

фармаконагляду. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
32. КВЕТИКСОЛ  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
«Фармліга» 

Литовська 
Республіка 

Актавіс Лтд. Мальта перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу в розділи: "Показання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13882/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Seroquel, film-coated 

tablets, 25 mg, 100 mg, 200 mg не зареєстрований в 
Україні); зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених 

даних про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 

заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду. 
Пропонована редакція: Щиголєва Маріанна Вікторівна. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна номеру та адреси мастер-файла системи 

фармаконагляду. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
33. КВЕТИКСОЛ  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
200 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
«Фармліга» 

Литовська 
Республіка 

Актавіс Лтд. Мальта перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 
після внесення тієї  самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу в розділи: "Показання", 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13882/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Seroquel, film-coated 

tablets, 25 mg, 100 mg, 200 mg не зареєстрований в 
Україні); зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених 

даних про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 

заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду. 
Пропонована редакція: Щиголєва Маріанна Вікторівна. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна номеру та адреси мастер-файла системи 

фармаконагляду. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
34. КЕТО ПЛЮС шампунь по 60 

мл або по 150 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) -  
Зміни внесено до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

без 
рецепта 

підлягає UA/10142/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інформації  з безпеки діючих речовин та допоміжних 
речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
35. КОЛДРЕКС 

ХОТРЕМ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНУ 

порошок для 
орального 
розчину; по 5 г 
порошку у 
пакетику; по 5 
або 10 пакетиків 
у картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Консьюмер 
Хелскер (ЮК) 

Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн 
Бічем С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Склад" (редагування 
тексту), "Фармакологічні властивості" (редагування 

тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Передозування" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/2560/01/01 

36. ЛАМІЗИЛ® таблетки по 250 
мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія виробництво, 
контроль 
якості, 

пакування, 
випуск серії : 

Новартіс 
Фарма 

Продакшн 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни 
у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) 

Зміна уповноваженої особи відповідальної за здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1005/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляду. Зміна контактних даних уповноваженої 
особи відповідальної за фармаконагляд. Діюча редакція: 
Gabriele Hecker-Barth, M.D., Ph.D. Пропонована редакція: 

David J Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 

короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), "Показання" 
(редагування тексту), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності та 

годування груддю" (уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  прикеруванні 

автотранспортом або іншими механізмами" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні реакції  " 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
37. ЛЕВОКІЛЗ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
250 мг; по 5 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед – 
Юніт VII 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у розділи: 
"Показання" (інформація щодо безпеки), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13743/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
38. ЛЕВОКІЛЗ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; по 5 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед – 
Юніт VII 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у розділи: 
"Показання" (інформація щодо безпеки), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13743/01/02 

39. ЛОРАТАДИН
-ДАРНИЦЯ 

таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у розділи: 

без 
рецепта 

підлягає UA/2191/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки діючої та допоміжних 

речовин.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
40. ПАКСЕЛАДИ

Н® 
сироп, 10 мг/5 мл; 
по 125 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою у 
картонній коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

СОФАРТЕКС, 
Франція; 
Контроль 

якості, випуск 
серії :  

БОФУР 
ІПСЕН 

ІНДУСТРІ, 
Франція 

Франція Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення), "Спосіб застосування та 

дози" (редагування), "Діти" (редагування), "Побічні 
реакції" щодо безпеки застосування відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/2437/02/01 

41. ПЕНТИЛІН розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/5 
мл по 5 мл (100 
мг) в ампулі, по 5 
ампул у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2694/02/01  
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  у 
розділи "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
42. ПІРИДОКСИ

НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д (ВІТАМІН 
В6) 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна Джангксі 
Тьянксін 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14182/01/01 

43. ПРОТАМІНУ 
СУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках з 
поліетилену для 
виробництва 
стерильних 
лікарських форм 

ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"ІНДАР" 

Україна Алпс 
Фармацеутіка
л Інд. Ко. Лтд. 

Японія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/1059/01/01 

44. СИРОП ВІД 
КАШЛЮ ДР. 
ТАЙССА 

cироп, по 50 мл, 
або по 100 мл, 
або по 250 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2336/01/01 



                                                                                                                          29                                                                            Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 

Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

45. СОЛЕРОН 
100 

таблетки по 100 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 3 
або 6 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу у розділ 

"Особливості застосування" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки допоміжної речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10209/01/01 

46. СОЛЕРОН 
200 

таблетки по 200 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 3 
або 6 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу у розділ 

"Особливості застосування" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки допоміжної речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10209/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
47. СОРБЕКС® капсули по 0,25 г 

по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
пачці з картону; 
по 2 капсули у 
блістері; по 100 
блістерів у пачці 
з картону 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки допоміжної речовини 
лікарського засобу. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10156/01/01 

48. СПАЗМАЛГО
Н® 

розчин для 
ін`єкцій, по 2 мл 
або 5 мл в 
ампулі; по 5 або 
10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ 
"Софарма" 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3531/01/01 

49. СТАТЕЗІ 
10/10 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Мепро 
Фармасьютик

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9675/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

алс Пріват 
Лімітед 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування на 

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
50. СТОПТУСИН-

ТЕВА 
краплі оральні, 
розчин по 10 мл 
або по 25 мл у 
флаконі з 
кришкою-
крапельницею ; 
по 1 флакону в 
коробці 

ТЕВА 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева Чех 
Індастріз 

с.р.о. 

Чеська 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін  
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених 
даних про систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – Dr. Hedva 

Voliovitch MD, PhD. Пропонована редакція: 
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Orit Stern-Maman. Контактна особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд - Бистрова 

Оксана Віталіївна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи, відповідальної 

за фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної 
діяльності з фармаконагляду. Зміна номера та 

місцезнаходження мастер-файла; зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у 

короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта 

підлягає UA/2447/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

маркування та інструкції  для медичного застосування на 
підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (уточнення інформації), 

"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
51. ТІВОРТІН® 

АСПАРТАТ 
розчин оральний, 
200 мг/мл, по 100 
мл або по 200 мл 
у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою в пачці з 
картону; по 5 мл 
або по 10 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 10 
однодозових 
контейнерів у 
пакетах з 
полімерної плівки 
з написом; по 1 
пакету в пачці з 
картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту 

з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  та короткої характеристики лікарського 

засобу до розділу "Показання" та інших розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки застосування діючої та допоміжних 

речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/9941/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
52. ФАМОТИДИ

Н 
порошок 
кристалічний або 
кристали 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ІПКА 
ЛАБОРАТОРІ

С ЛІМІТЕД 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3370/01/01 
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